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Tauroliock

Katalégové ¢islo TP-01

A. Popis a Specifikacie
TauroLock™ je roztok na uzéver katétra uréeny pre pacientov, pri ktorych sa ako prostriedok na Zilovy vaskularny pristup pouZiva port alebo silikonovy ¢i polyuretanovy
katéter. TauroLock™ sa vstrekne do lumena zariadenia medzi jednotlivymi lie€bami, aby zaistil ochranu vnitorného prietokového kanala proti vzniku trombov ako aj odolnost
voli baktériam a plesniam. Roztok sa musi pred dal$im pouZitim odstrénit. TauroLock™ maju pouZivat zdravotnicki pracovnici a pouzivatelia vySkoleni zdravotnickym
personalom. TauroLock™ obsahuje latky zaistujuce priechodnost a ochranu pred infekciou v prostriedku. TauroLock™ obsahuje ucinné latky taurolidin a citrat (4%). Ostatné
komponenty obsahuju vodu na injekciu a PVP. Hodnota pH sa upravi pomocou citratu afalebo hydroxidu sodného. Vyrobok je sterilne prefiltrovany a dodava sa ako &iry,
sterilny a nepyrogénny roztok.

Poznamka: Podrobnosti o produktoch na zaistenie cievneho pristupu na baze katétra najdete v ndvodoch na pouzitie prislusného vyrobcu alebo v prirucke pre lekéra.

B. Ucel pouzitia

TauroLock™ je roztok na uzaver katétra, ktory sa pouZiva s prostriedkami na vendzny pristup (prostriedky na vaskularny pristup na baze katétra alebo porty). Po ukonceni

lie€by treba roztok aplikovat dovnutra katétra, aby sa zabezpecila jeho priechodnost a kontrola infekcie.

C. Kontraindikacie

TauroLock™ je kontraindikovany u pacientov, ktori maji zndmu alergiu na citrat alebo taurolidin, a/alebo u pacientov uzivajicich liek, u ktorého st preukazané neziaduce

interakcie v kombinacii s citratom alebo taurolidinom.

D. Upozornenia

1. TauroLock™ je ako spotrebny material urceny len na jedno pouZitie. Roztoky raz vstreknuté do katétra sa uz po aspiracii druhykrat nesmu pouzit. Opakované pouzitie
predstavuje potencialne riziko kontaminécie pre pacienta.

2. TauroLock™ nie je urCeny na systémovu injekciu. TauroLock™ sa musi pouzivat v stlade s navodom na pouZitie systémov na cievne pristupy ako roztok na uzaver
katétra. Pri nedodrZani tychto pokynov méZe déjst k nelimyselnej systémovej injekcii.

3. Injekéna fladticka je viac davkova nadobka. Po prepichnuti sa musi spotrebovat do 48 hodin. Ampula je urCena len na jedno pouzitie kvoli nebezpegenstvu kontami-
nacie.

4. Vpripade, Ze systém na cievny pristup nebude dalej priechodny, postupuijte podla predpisov va3ej in&titlcie na obnovenie priechodnosti. Poznamka: V pripade problé-
mov s priechodnostou su k dispozicii dalSie varianty TauroLock™, ako je TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 alebo Tauro-Lock™-U25.000, ktoré obsahuju
dalSie antikoagulacné alebo fibrinolyckeé latky.

5. Specifi cky objem vyplne pristupového zariadenia sa musi presne dodrzat pri dojéatach a detoch do veku dvoch rokov z dévodu, Ze obsahuije citrat ako aktivnu zlozku.

6. Pokial nie je mozna aspiracia alebo ak zdravotnicky pracovnik rozhodne, Ze aspiracia TauroLock™ nie je vhodna (krv v katétri, napr. pocas parenteralnej vyzivy),
je mozné pouzit pomalé preplachovanie (nie viac ako 1 ml za 3 sekundy) roztokom na uzaver katétra. Taurolidin a citrat nevyvolavaju Ziadne systémové Uginky. Pri
doj¢atach a detoch mladSich ako dva roky by sa malo preplachovanie uskuto¢fiovat len vtedy, ak nie je mozna aspiracia. Vzhladom na obsah citratu by sa malo pre-
plachovanie vykonavat velmi pomaly (nie viac ako 1 ml za 8 sekind). Pokial bol predtym pristupovy prostriedok vyplneny neantimikrobionalnymi roztokmi na uzaver
katétra (napr. heparinom, citratom s nizkou koncentraciou alebo fyziologickym roztokom), sa zvySuije riziko pravdepodobnej pritomnosti biofimu so Zivymi organizma-
mi a endotoxinmi. Toto treba zvaZit pri rozhodovani sa o preplachu roztokom na uzaver katétra ako je TauroLock™.

7. Koncentrécia antimikrobialnej Iatky je na hranici oblasti nasytenia. Pri nespravnom skladovani alebo transporte pri teplotach pod bodom mrazu moze dojst ku krysta-
lizacii. V takychto pripadoch sa produkt uz nesmie pouZit.

8. Krv odobrata z katétrov vyplnenych uzatvaracim roztokom TauroLock™ sa nesmie pouzivat na meranie parametrov krvi (kvoli moznym faloSnym vysledkom).

E. Neziaduce Gcinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujtcej definicii frekvencii vyskytu:
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Vyskytnat sa mdZu nasledujlice neziaduce Ucinky: anafylaxia (velmi vzacne); miera hypokalcémia (Casté). Nejestvuju Ziadne zname rizika pri si¢asnej systémovej terapii

antibiotikami alebo expozicii magnetického pola.

F.  Aplikacia roztoku TauroLock™

Postupujte podla pokynov vyrobcu, ktoré s prilozené ku konkrétnemu pouZitému systému na cievny pristup. Kazdy z nich vyZaduje Specifi cké objemy roztoku na uzaver katétra.

1. Preplachnite zariadenie (katéter) 10 ml fyziologického roztoku.

2. Odoberte TauroLock™ z nadobky pomocou vhodnej ihly.

3. Vstreknite TauroLock™ pomaly, tzn. nie rychlejSie ako 1 ml za sekundu (pri novorodencoch a detoch do dvoch rokov nie rychlejSie ako 1 ml za 5 sekdind), do systému
na cievny pristup, aby ste limen katétra aplne zaplnili. Prislusny plIniaci objem je uvedeny v navode od vyrobcu, resp. sa stanovi pri implantacii cievneho
pristupu. Tieto objemy sa musia prisne dodrziavat'. TauroLock™ ostava v systéme na cievny pristup az do dalSieho pouzitia (maximalne 30 dni).

Pred dalSim oSetrenim sa musi TauroLock™ odsat a zlikvidovat v sulade s pravidlami institucie pre likvidaciu infekéného odpadu.
Preplachnite zariadenie na cievny pristup 10 ml fyziologického roztoku.

. Tehotenstvo a dojcenie

Nie su dostupné Ziadne Udaje tykajlce sa tehotnych a dojéiacich Zien. Z bezpe¢nostnych dévodov by sa TauroLock™ nemal pouzivat poCas tehotenstva a dojcenia.

H. Skladovanie a transport

TauroLock™ sa musi skladovat pri teplotach v rozmedzi 15 az 30 °C a nesmie sa prepravovat pri teplotach pod bodom mrazu. Neuchovavaijte v mraznicke.

I.  Vefkosti baleni

TauroLock™ sa dodava v nasledovnych baleniach: 10 x 3 ml ampul TauroLock™ (sklo, jednorazové pouzitie). 10 x 5 ml ampul TauroLock™ (sklo, jednorazové pouzitie),

100 x 10 ml injekénych liekoviek TauroLock™ (sklo, viacnasobné pouzitie).

J.  Dalsie informécie

Dalsie informacie tykajlice sa bezpeénosti a klinického pouZitia najdete na nasledujlicej adrese:

https://ec.europa.eultools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-01-SQ) Stav: 25.01.2022
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